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1 INTRODUCTION 

La maladie à coronavirus 2019 (COVID-19) est causée par le coronavirus du syndrome 

respiratoire aigu sévère 2 (SRAS-CoV-2), un coronavirus découvert récemment [1]. La 

pandémie mondiale de COVID-19 causée par le SRAS-CoV-2 a dévasté les communautés du 

monde entier depuis décembre 2019, causant plus de 116 millions d'infections et plus de 2,5 

millions de décès au 7 mars 2021 [2]. Le 11 mars 2020, l'Organisation mondiale de la santé 

(OMS) a déclaré l'épidémie de maladie à coronavirus 2019 (COVID-19) comme une urgence 

de santé publique de portée internationale [3]. 

Depuis, le nombre de cas infectés et de décès dus au COVID-19 augmentait de façon alarmante. 

Au 15 mai 2022, plus de 518 millions de cas confirmés et plus de 6 millions de décès ont été 

signalés dans le monde [4]. Ainsi, la détection du coronavirus 2 du syndrome respiratoire aigu 

sévère (SARS-CoV-2) chez les individus COVID-19 symptomatiques et asymptomatiques est 

primordiale pour émousser la transmission communautaire du COVID-19 [4]. 

L'Afrique représente 17 % de la population mondiale, et n'a pourtant signalé qu'environ 2 % 

des infections mondiales au COVID-19, soit un peu plus de 2,8 millions en fin 2020 [5]. Le 

continent africain a confirmé son premier cas de COVID-19 en Égypte le 14 février 2020, et 

d'Afrique subsaharienne, le premier cas a été signalé au Nigéria le 27 février, chez un patient 

italien qui s'est envolé pour le Nigéria depuis l'Italie le 25 février 2020 [6,7]. Comme de 

nombreux pays africains, le Cameroun a signalé relativement peu d'infections, seulement 35 

714 cas dans un pays de 25 millions d'habitants [8]. Le faible nombre de cas signalés en Afrique 

subsaharienne a été attribué aux faibles taux de dépistage, bien que d'autres facteurs, notamment 

la démographie et la mise en œuvre réussie des mesures de contrôle, puissent également y 

contribuer [9]. 

Au Mali, au cours de la 13ème semaine 2020 (24 mars 2020), deux (2) cas suspects non suivis 

de décès de Covid- 19 ont été notifiés par la région de Koulikoro, district sanitaire de Kalaban- 

Coro (1 cas) et la région de Kayes, district sanitaire de Kayes (1 cas). Les cas ont été prélevés 

et ces échantillons oropharyngés envoyés à l’Institut National de Santé Publique (INSP). Ces 

échantillons ont été analysés au laboratoire du Centre Universitaire de Recherche Clinique 

(UCRC) et se sont révélés positifs au coronavirus par la méthode RT-PCR. En application du 

Règlement Sanitaire International RSI (2005), le ministère de la santé et des affaires sociales a 

déclaré l’épidémie de la maladie à coronavirus (Covid-19) le mercredi 25 mars 2020. Des 

équipes multidisciplinaires ont été mobilisées dans les deux districts sanitaires concernés pour 

faire l’investigation, la recherche active des contacts, leur suivi et apporter les premières 



Etude de la performance des TDR antigéniques « spike » dans le diagnostic de la covid 19 

au CHU du Point G 

 

 - 2 - 

réponses. Le cumul des cas confirmés au Mali à la date du 06 septembre 2022 depuis le début 

de l’épidémie est de trente mille cinq cent vingt-six (30 526) avec 729 décès selon le rapport de 

situation COVID-19 [10]. 

La rétrotranscription par polymérisation en chaine (RT-PCR) est considérée comme la 

technique au laboratoire de référence pour identifier le SRAS-CoV-2 [11]. La RT-PCR a une 

précision diagnostique élevée pour le SRAS-CoV-2, avec une sensibilité allant de 71 à 98 % et 

une spécificité de 100 % [12]. Bien que la RT-PCR ait des performances diagnostiques élevées, 

elle présente certains inconvénients potentiels tels que la nécessité d'une expertise de laboratoire 

qualifiée, des dispositifs coûteux, de longues périodes d'apprentissage et des variabilités de la 

précision du diagnostic au cours de l'évolution de la maladie [13]. 

Le fardeau mondial accru de l'infection par le SRAS-CoV-2 et la nécessité de réponse rapide 

pour une initiation du traitement à pousser les laboratoires de développer les tests antigéniques 

rapides et précis pour la détection des protéines virales du SRAS-CoV-2 dans les échantillons 

respiratoires. Ces tests antigéniques rapides (TDR) sont des outils de diagnostic importants pour 

prévenir la propagation de l'infection par le SRAS-CoV-2 [14]. Une méta-analyse récente 

comparant la précision des tests de diagnostic de l'infection par le SRAS-CoV-2 a montré que 

la sensibilité globale des TDR était inférieure à celle du test RT-PCR [15]. Cependant, les TDR 

ont montré une sensibilité élevée dans les 5 jours suivant l'apparition des symptômes pour les 

sujets de la communauté [16]. La technique RT-PCR est incluse dans tous les principaux 

protocoles de diagnostic internationaux, y compris celui publié par l'Organisation mondiale de 

la santé (OMS) [17]. Cependant, du point de vue de la santé publique, la RT-PCR présente 

certaines limites, notamment un coût relativement élevé, un besoin de personnel qualifié et un 

délai d'exécution sous-optimal [17].  Pour remédier aux lacunes de la RT-PCR, des tests de 

diagnostic rapide de détection d'antigène (Ag-TDR) ont été rapidement développés et sont de 

plus en plus courants dans le cadre clinique avec de nombreuses marques disponibles [18]. Si 

les Ag-TDR sont précis, ils peuvent avoir un impact plus important sur la santé publique que la 

RT-PCR pour les raisons suivantes : (i) pas besoin d'expertise technique de haut niveau et de 

capacité de laboratoire ; (ii) peut être effectuée localement dans une localité décentralisée avec 

les avantages logistiques associés ; (iii) peut faciliter des décisions opportunes concernant la 

quarantaine et/ou des schémas thérapeutiques et des enquêtes épidémiologiques sur de 

nouveaux clusters [19–21].  

Plusieurs tests TDR et Kits PCR ont permis le diagnostic du SARS Cov-2 lors des vagues 

d’épidémie, cependant, il serait toujours d’un apport capital en raison de leur développement 
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récent, de la variété des tests et des études peu fournies au Mali d’évaluer la performance du 

TDR et de la PCR. La facilité d’acquisition et d’utilisation des TDR nous amène à entreprendre 

cette étude de performance du TDR et du PCR dans le diagnostic de la COVID19 au CHU du 

Point G.   
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2 OBJECTIFS 

2.1 Objectif général 

Evaluer la sensibilité du TDR et comparée à la PCR pour le diagnostic de la COVID19 au 

CHU du Point G. 

2.2 Objectifs spécifiques 

- Décrire les caractéristiques socio démographiques des cas suspects de COVID-19 

testés par PCR et au TDR au CHU point G de 2021-2024 ; 

- Déterminer la sensibilité et la spécificité du TDR par rapport au PCR SRAS-COV2 au 

CHU point G dans le diagnostic de la COVID19 de 2021-2024 ; 

- Déterminer la concordance de Kappa de Cohen du TDR et du PCR SRAS-COV2 au 

CHU point G dans le diagnostic de la COVID19 de en 2021-2024. 

2.3 Question de recherche 

Les TDR ont-ils une bonne sensibilité et une bonne spécificité dans le diagnostic de la 

Covid19 ? 

2.4 Hypothèse de recherche 

Les TDR auraient une bonne concordance avec la PCR dans le diagnostic de la COVID19 au 

Mali. 
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3 GENERALITES   

3.1 Définitions   

Les coronavirus sont un grand groupe de virus qui peuvent provoquer des maladies chez les 

êtres vivants. Chez l’homme, les coronavirus provoquent des infections respiratoires allant du 

simple rhume à des maladies plus graves telles que le syndrome respiratoire du Moyen orient 

(MERS) et le syndrome respiratoire aigu sévère (SRAS) [22]. Le coronavirus 2 du syndrome 

respiratoire aigu sévère (SRAS-CoV-2) est une souche virale qui appartient à l’espèce 

‘‘coronavirus lié au syndrome respiratoire aigu sévère [23]. 

La COVID-19 est une maladie infectieuse causée par le dernier coronavirus qui a été découvert. 

Ce nouveau virus et cette maladie étaient inconnus avant l’apparition de la flambée à Wuhan 

(Chine) en décembre 2019. La COVID-19 est maintenant pandémique et touche de nombreux 

pays dans le monde [24]. 

3.2 Historique.  

En décembre 2019, une épidémie de pneumonie d’allure virale « inconnue » a été décelée dans 

la ville de Wuhan, la sixième ville chinoise avec 19 millions d’habitants (province de Hubei). 

Les premiers patients ont été hospitalisés le 16 décembre, cependant les autorités chinoises 

n’ont informé l’Organisation Mondiale de la Santé que le 31 décembre 2019 [25]. 

Le 30 janvier 2020 la flambé a été considérée comme une urgence de santé publique 

internationale (USPPI) et le 11 mars 2020 l’OMS déclare la COVID 19 pandémie.   

Le 31 Décembre 2020 était la date à laquelle le vaccin COMIRNATY développé par PFIZER 

et BioNTech a reçu l’autorisation de mise sur le marché, le vaccin Astra Zeneca le 16 février, 

Johnson et Johnson le 12 mars 2021, Moderna le 30 avril 2021, Sinopharm le 7 mai 2021, 

Sinovac-Coronavac le 1 juin 2021, et Covaxin le 3 novembre 2021 [26]. 

Le 11mai 2021 l’OMS déclare le variant Delta comme variant préoccupant et le variant 

Omicron(B11529) préoccupant à la date du 26 novembre 2021 [27]. 

3.3 Épidémiologie   

3.3.1  Épidémiologie descriptive.  

 Évolution de la pandémie dans le monde entier  

Le monde entier fait face à une crise sanitaire sans précédent due à la pandémie de Covid-19. 

A la date du 20 février 2023, selon l'OMS, le nombre de patients ayant contracté la COVID-19 

dans le monde était de 757 264 511 cas confirmés avec 6 850 594 décès, et 750 413 917 

personnes guéris [28]. 
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 Évolution de la pandémie en Europe  

A la date du 20 février 2023 l’Europe a enregistré 35 756 997 cas confirmés avec 818361 décès 

et 34 120 275 personnes guéris [28]. 

 Evolution de la pandémie aux USA  

A la date du 20 février 2023 l’USA a enregistré 103 124 645 cas confirmés avec 1 117 563 

décès et 102 007 082 personnes guéris [28]. 

 Évolution de la pandémie en Afrique  

En effet, après l´Asie, l´Europe, les États-Unis et l´Iran, l’Afrique a été initialement moins 

touchée, mais la situation épidémiologique a changé rapidement et la pandémie s'est étendue à 

presque tout le continent en très peu de temps, faisant à la date du 20 février 2023 un total de 

9494590 cas confirmés avec 175305 décès, et 9319285 personnes guéris [28]. 

 Évolution de la pandémie au Mali  

Au Mali le premier cas de covid 19 a été déclaré le 25 mars 2023. 

A la date du 20 février 2023 le Mali comptait au total 33051 de cas confirmés et 743 cas de 

décès, et 32308 personnes guéris [28]. 

3.3.2  Épidémiologie analytique.  

Agent pathogène 

 Classification du virus  

Les coronavirus sont des virus qui appartiennent à l’ordre des Nidovirales et à la famille des 

Coronaviridiae, elle-même subdivisée en 2 sous-familles, les Coronavirinae et les Torovirinae.  

Dans la taxonomie actuelle, la famille des Coronavirinae comprend 4 genres appelés Alpha -, 

Beta -, Gamma - et Deltacoronavirus. Tandis que les Alphacoronavirus et Beta coronavirus 

infectent principalement les mammifères, ainsi que les chauves-souris, les Gammacoronavirus 

et les Deltacoronavirus touchent surtout les oiseaux [24,29]. 

 Structure du virus  

Le virus SARS-CoV-2 d’une taille génomique de 29,9 kb possède une nucléocapside composée 

d’ARN génomique et de protéine nucléocapside (N) phosphorylée.   

La nucléocapside est enfouie à l’intérieur des bicouches phospholipidiques et recouverte de 

deux types différents de protéines de pointe : le coupe-glycoprotéine de pointe (Spike=S) qui 

existe chez tous les Coronavirus et l’hémagglutinine-estérase (HE) seulement partagée entre 

certains Coronavirus. La protéine membranaire (M) et la protéine enveloppe (E) sont situées 

parmi les protéines S de l’enveloppe virale. Le génome du SARS-CoV-2 a des séquences 

terminales de 5′ et 3' (265 nt à la région terminale 5' et 229 nt à la région terminale 3'), ce qui 
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est typique des β-CoV, avec un cadre de lecture ouvert (ORF) d’ordre génique 5′-replicase 1ab-

S-enveloppe(E)membrane(M)-N-3′ (figure 2B).  

 Les gènes S, ORF3a, E, M et N prédits du SRAS-CoV-2 ont respectivement une longueur de 

3822, 828, 228, 669 et 1260 nt. Semblable au SRAS-CoV-2, le SRAS-CoV-2 porte un gène ORF8 

prédit (366 nt de longueur) situé entre les gènes M et N ORF [18]. 

 

Figure 1 : Structure d’un coronavirus [18]. 
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 Cycle de réplication du virus.  

 

Figure 2 :  Cycle de réplication du virus SRAS COV 2 [9]. 

 Réservoir du virus  

Bien que l’origine du SRAS-CoV-2 soit actuellement incertaine, il est largement supposé qu’il 

provienne d’un animal impliquant une transmission zoonotique. Les analyses génomiques 

suggèrent que le SRAS-CoV-2 a probablement évolué à partir d’une souche trouvée chez les 

chauves-souris. La comparaison génomique entre la séquence humaine du SARS-CoV-2 et les 

coronavirus animaux connus a en effet révélé une forte homologie (96%) entre le SARS-CoV-

2 et le BêtaCoV RaTG13 des chauves-souris (Rhinolophus affinis) [24]. À l’instar du SRAS et 

du MERS, il a été émis l’hypothèse que le SRAS-CoV-2 est passé des chauves-souris aux hôtes 

intermédiaires tels que les pangolins et les visons, puis aux humains [25].   

 Modes de transmission   

 Mode de transmission directe  

Le SRAS-CoV-2 se transmet essentiellement par l’émission de gouttelettes respiratoires. Ces 

gouttelettes chargées de particules virales peuvent infecter un sujet soit par contact direct avec 

une muqueuse (transmission directe) [25,26]. 

 Mode de transmission indirecte  

Cette transmission du SRAS-CoV-2 peut être indirecte par contact avec une surface infectée par 

les muqueuses nasales, buccales ou conjonctivales. Ces gouttelettes peuvent se retrouver sur 

des surfaces où le virus demeure viable. En effet, le virus survit jusqu’à 3 heures sur des surfaces 
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inertes sèches et jusqu’à 6 jours en milieu humide. Ces gouttelettes peuvent être projetées à 

plusieurs mètres de distance mais ne persistent pas dans l’air [16,27]. 

Cependant, la transmission par aérosols peut se produire dans des contextes spécifiques, en 

particulier dans des espaces intérieurs, bondés et insuffisamment ventilés où une ou plusieurs 

personnes infectées passent de longs moments avec d’autres personnes [5]. 

Des rapports récents indiquent que le SRAS-CoV-2 peut être détecté dans l'urine et les selles de 

patients confirmés en laboratoire, ce qui implique un risque de transmission oro-fécale [22,24]. 

De même, malgré l’existence possible d’une virémie, la transmission intra-utérine du virus reste 

à démontrer à ce jour et l’isolement de l’ARN viral dans les urines reste à ce jour très peu décrit 

[16].  

 Facteurs favorisant la transmission  

Le SRAS-CoV2 se transmet d’un homme à un autre, cette transmission est liée d’une part au 

virus (Inoculum important, virulence), d’autre part à l’hôte (les sujets non protégés, ni 

immunisés sont plus susceptibles à faire plus la maladie) ; et également liée à l’environnement 

tels que la promiscuité, les lieux de regroupement des personnes sont des facteurs qui favorisent 

la grande transmission du virus [5].  

3.4 Physiopathologie.  

3.4.1  Effets du SARS-CoV-2 sur l’appareil respiratoire :  

Le processus physiopathologique de la COVID-19 est complexe et n’est pas encore entièrement 

décrit.  

Lors d’une infection par le SRAS-CoV-2, une réponse immunitaire est déclenchée par l’hôte afin 

de permettre la multiplication et la migration des leucocytes (globules blancs) vers le tissu 

pulmonaire.   

Cette réponse inflammatoire permet à la plupart des personnes atteintes par le virus d’éliminer 

celui-ci de leur organisme. Toutefois, tel que précédemment noté chez des patients infectés par 

le SRAS et le MERS, certains développent une réponse immunitaire inappropriée et hors de 

contrôle, entraînant une réponse inflammatoire sévère et la mort de cellules épithéliales et 

endothéliales au niveau pulmonaire. Le tout provoque notamment une perméabilité vasculaire 

augmentée et un œdème pulmonaire, entravant sévèrement l’échange gazeux et expliquant 

l’hypoxémie, parfois sévère, observée chez les personnes infectées [28,29].  
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Figure 3: Mécanismes de la réaction immunitaire dans l’infection par le SARS-CoV-2 [24]. 

3.5 Diagnostic  

Le diagnostic de la COVID – 19 est basé sur les aspects cliniques, biologiques et 

radiologiques.    

3.5.1  Aspects cliniques 

La période d’incubation de la COVID 19 comme tout autre maladie correspond à l’intervalle 

de temps qui s’écoule entre la pénétration du SRAS-CoV2 dans l’organisme et la manifestation 

des premiers signes cliniques, elle varie de deux à quatorze jours (la médiane se situant à cinq 

jours) selon l’OMS et la phase contagieuse s’élève à 8 jours en moyenne et commence environ 

2 jours avant le début des symptômes. Cette notion s’avère importante pour déterminer la durée 

d’isolement afin de contrôler la propagation de l’infection [20].  

Les symptômes étant souvent communs à de nombreuses infections virales respiratoires tels 

que la toux, la fièvre, la fatigue ; d’autres symptômes peuvent toucher certains patients atteints 

de la COVID-19 tels que la perte du goût et l’odorat, une congestion nasale, une conjonctivite 

(yeux rouges), le mal de gorge, les maux de tête, des douleurs articulaires, des différents types 

d’éruption cutanée, des nausées ou vomissements, la diarrhée, les frissons ou vertiges [30].  

Les symptômes de la forme grave de COVID-19 sont les suivants : l’essoufflement, la perte 

d’appétit, l’état confusionnel, les douleurs ou sensation d’oppression persistantes dans la 

poitrine, et la température élevée (supérieure à 38° C) [23].  
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D’autres symptômes de la COVID-19 sont moins courants tels que, l’irritabilité, l’état 

confusionnel, l’altération de la conscience (parfois associée à des crises), les troubles anxieux, 

la dépression, les troubles du sommeil, et des complications neurologiques plus graves et plus 

rares (accidents vasculaires cérébraux, inflammations du cerveau, délire et lésions nerveuses).  

3.5.2  Diagnostic biologique  

Le diagnostic biologique de la COVID-19 repose sur deux méthodes l’une qui permet la 

recherche d’antigènes et l’autre la recherche des anticorps dirigés contre le SRAS-CoV2.  

3.5.2.1  Diagnostique indirecte  

 Test sérologique recherche d’Anticorps 

Une méthode de diagnostic qui a son intérêt épidémiologique, et consiste à détecter les anticorps 

IgM et IgG dirigés spécifiquement contre le SARS-CoV-2, soit par des tests rapides immuno--

chromatographiques, soit par des méthodes classiques immuno-enzymatiques. La 

séroconversion est rapide, les IgM étant détectables, le plus souvent, dès le début des 

symptômes et les IgG, 10 à 14 jours plus tard.   

Ces méthodes sont complémentaires à la RT-PCR dans la mesure où elles permettent de 

diagnostiquer des infections à un stade plus tardif, à un moment où le virus ne serait plus présent 

au niveau du nasopharynx [15,25].  

C : ligne de contrôle ; G : ligne de l’immunoglobuline G ; M : ligne de l’immunoglobuline M. 

3.5.2.2 Diagnostique directe 

La RT-PCR et le TDR sont les diagnostics de confirmation qui se font sur le prélèvement naso 

et ou oro-pharyngé.  

3.5.2.2.1 Test antigénique 

 TDR (Test de Diagnostic Rapide) :  

Le principe repose en général sur l’immuno chromatographie avec une lecture qui peut être soit 

visuelle, soit automatisée. Leur principal avantage est le délai de rendu de résultats (environ 10-

15 minutes). Cependant, avec une sensibilité de moins de 70 %, les performances de certains 

tests de détection d’antigène sont inférieures à celles de la PCR. Ces tests peuvent être 

néanmoins envisagés dans une stratégie de dépistage des individus contagieux (avec une 

excrétion virale importante) et pour diagnostiquer plus tôt les clusters [5,15]. 

3.5.2.2.2 Test Moléculaire 

 La RT-PCR (Reverse Transcription- Polymérase Chain Réaction) :  

La méthode diagnostique de choix du SARS-CoV-2 est la détection génomique par une méthode 

de biologie moléculaire (Reverse Transcription- Polymérase Chain Réaction ou RTPCR) dans 
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les prélèvements respiratoires, de préférence sur un frottis nasopharyngé. La RTPCR est 

hautement spécifique avec une sensibilité variante entre 95% et 97%. La recherche du virus 

dans les selles pourrait présenter un intérêt chez certains patients. En effet, des études ont 

démontré que les résultats de RT-PCR réalisées sur des prélèvements respiratoires sont restés 

négatifs alors que ceux des frottis rectaux étaient positifs [31–33].   

Répercussion des variants Omicron et Delta sur le diagnostic 

L'exactitude des diagnostics du test PCR et des tests de diagnostic rapide basés sur la détection 

des antigènes (TDR-Ag) utilisés couramment ne semble pas être impactée par le variant 

Omicron [34]. 

La plupart des séquences du variant Omicron signalées présentent une délétion sur le gène S, 

ce qui peut provoquer une absence de détection du gène S (ou SGTF) dans certains tests PCR. 

Étant donné qu’une minorité croissante de séquences partagées publiquement (y compris toutes 

les séquences de la sous-lignée BA.2) n’ont pas cette délétion, l’utilisation de SGTF comme 

marqueur indirect pour le dépistage d’Omicron ne détectera pas les lignées d’Omicron n’ayant 

pas cette délétion. Il est peu probable que les tests PCR qui comprennent plusieurs cibles 

géniques, selon les recommandations de l’OMS, soient affectés de manière significative et ils 

devraient pouvoir continuer à être utilisés pour détecter l’infection par le SARS-CoV-2, y 

compris par le variant Omicron. 

La présence de la délétion 69-70 sur la protéine S entraîne un signal négatif pour la cible du 

gène S dans certains tests PCR. Cette absence de détection du gène S (SGTF) peut être 

considérée comme un marqueur évocateur du variant Omicron, mais en fonction des lignées 

d’Omicron circulant localement, cette cible ne détectera pas les cas de lignée BA.2 ou d’autres 

isolats dépourvus de la délétion 69-70. De plus, la confirmation doit être obtenue par 

séquençage pour au moins un sous-groupe d’échantillons SGTF, parce que cette délétion se 

retrouve également dans d’autres variants préoccupants (p. ex. Alpha et sous-groupes de 

Gamma et Delta), qui circulent à de faibles niveaux dans le monde entier. 

Selon le contexte, d’autres tests PCR sont en cours d’élaboration afin de détecter 

spécifiquement Omicron [35–38] et peuvent être utiles pour dépister ce variant. 

Les quatre tests diagnostiques rapides de détection antigénique (TDR-Ag) ayant obtenu une 

autorisation d’utilisation d’urgence au titre de la procédure EUL de l’OMS [39] ciblent la 

protéine nucléocapsidique du SARSCoV-2. Omicron comporte des mutations G204R et R203K 

sur la protéine nucléocapsidique, qui sont également présentes dans de nombreux autres 

variants actuellement en circulation. Jusqu’à présent, il n’a pas été signalé que ces mutations 
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affectent la précision des TDR-Ag pour détecter le SARS-CoV-2. De plus, les séquences 

d’Omicron comportent une délétion de 3 aminoacides aux positions 31-33 et la mutation P13L 

sur la protéine nucléocapsidique. Les conséquences spécifiques de ces mutations sur la 

performance des TDR-Ag sont à l’étude. 

Les déclarations des fabricants indiquent que la plupart des tests TDR-Ag actuellement utilisés, 

y compris les trois tests mentionnés dans la liste EUL de l’OMS, ont conservé leur capacité à 

détecter les variants du SARSCoV-2, y compris Omicron.  

• Des données préliminaires sont en train d’émerger sur la sensibilité des TDR-Ag à la détection 

d’Omicron : plusieurs groupes ont montré que des dilutions de culture virale d’Omicron ou 

d’échantillons cliniques sont détectées par plusieurs TDR-Ag avec une sensibilité similaire à 

celle pour le virus de type sauvage ou pour d’autres variants préoccupants [40–45]. D’autre 

part, une étude récente suggère que la sensibilité analytique de sept TDR-Ag a eu tendance à 

être légèrement plus faible pour la détection du variant Omicron par rapport au virus de type 

sauvage ou à d’autres variants préoccupants et que quatre TDR-Ag ont montré une sensibilité 

significativement plus faible pour la détection du variant Omicron par rapport au variant Delta 

[46]. En outre, un rapport de cas récents des États-Unis a noté que deux TDR-Ag (utilisant des 

écouvillons nasaux) n’ont pas détecté des cas de variant Omicron à un stade précoce (jours 0 à 

3) de la maladie en dépit de charges virales élevées détectées dans la salive [47]. Il est nécessaire 

d’avoir davantage de données pour mieux comprendre s’il existe des différences dans la 

détection antigénique du variant Omicron. 

3.5.3 Diagnostic radiologique ou par imagerie médicale  

La radiographie de thorax, la TDM thoracique, et l’échographie pulmonaire sont les 3 

composantes du diagnostic radiologique de la COVID-19.   

3.5.4  Diagnostic différentiel.  

Les pathologies ci-dessous ont pu présenter les signes communs avec les Syndromes 

Respiratoires Aigus Sévères à Coronavirus. Ainsi, le recours très large au scanner thoracique au 

cours de l'épidémie a conduit inévitablement à rencontrer d'autres causes de détresse 

respiratoire. Les pneumonies lobaires bactériennes, bronchiolites infectieuses et œdèmes 

pulmonaires cardiogéniques ont été les diagnostics différentiels le plus souvent retrouvés.  

3.6 Traitement  

Le traitement de la COVID -19 comporte deux volets : le traitement curatif potentiel et la 

prévention.  
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3.6.1 Traitement curatif potentiel   

Malgré des efforts importants et une recherche active, il n’existe à ce jour aucun traitement 

disponible contre la Covid-19. Le traitement actuel est uniquement symptomatique et requiert 

souvent une hospitalisation en unité de soins intensifs.   

3.6.1.1 Buts 

- Soulager le patient  

- Limiter la transmission du virus   

- Éviter les complications.  

3.6.1.2 Moyens thérapeutiques en essais 

 Les antiviraux : à l'heure actuelle, il existe deux traitements antiviraux dont l'efficacité 

a été confirmée contre SARS-COV-2 :  

- Paxlovid (nirmatrelvir + ritonavir) est un traitement antiviral qui consiste en deux 

médicaments distincts emballés ensemble, nirmatrelvir, qui inhibe une enzyme clé dont 

le virus COVID a besoin pour fabriquer des particules virales fonctionnelles. Après le 

traitement au nirmatrelvir, le virus COVID libéré par les cellules n’est plus en mesure 

de pénétrer dans les cellules non infectées du corps, ce qui, à son tour, arrête l’infection 

et le ritonavir qui arrête essentiellement le métabolisme du nirmatrelvir dans le foie [30].   

- Remdesivir=Veklury un médicament antiviral utilisé pour traiter la maladie à 

coronavirus 2019 (COVID-19). Il est utilisé chez les adultes et les enfants, âgés d’au 

moins 4 semaines et pesant au moins 3 kg, atteints d’une pneumonie nécessitant un 

supplément d’oxygène (oxygène à faible ou haut débit ou autre ventilation non invasive 

au début du traitement) Le médicament peut également être utilisé chez les adultes et 

les enfants (pesant au moins 40 kg) qui n’ont pas besoin d’oxygène supplémentaire et 

qui courent un risque accru de développer une forme grave de COVID-19 [48].  

 Les agents immunomodulateurs : Ils auraient plutôt un intérêt dans la phase 

secondaire de l’infection, en particulier lors de la réponse immunitaire et inflammatoire 

excessive et dérégulée induit par le virus.   

 Les anti-interleukines : Le tocilizumab et le sarilumab sont dirigés contre le récepteur 

de l’interleukine (IL- 6), tandis que l’anakinra cible le récepteur de l’IL-1.   

 Le plasma convalescent : Le plasma convalescent est issu de patients guéris de la 

Covid-19. Il a été suggéré qu’il pourrait permettre une immunité passive par la transfusion 

d’anticorps dirigés contre le virus SRAS-CoV-2. Les IFN : sont les premières cytokines 

produites lors d’une infection virale, ils agissent sur l’immunité innée et adaptative.   
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3.6.2 Mesures adjuvantes :  

 Isolement du patient COVID 19 positif   

 Les corticoïdes.   

 Anticoagulants  

 Vitamines et micronutriments (La vitamine C, la vitamine D, le zinc et un acide gras 

oméga-3 présent dans le poisson)  

 Oxygénothérapie et ventilation mécanique  

3.6.3 Modalités thérapeutiques :  

La prise en charge thérapeutique doit être adaptée au tableau clinique, une fois le diagnostic 

confirmé.  

Ce traitement doit être administré soit dans un milieu hospitalier surveillé pour les cas graves 

ou chez les patients ayant des comorbidités ou en ambulatoire sous la surveillance du personnel 

de santé pour les formes bénignes. Les modalités thérapeutiques doivent dépendre de :   

- Présentation clinique ;  

- Médicaments disponibles, de leurs contre-indications et effets indésirables possibles ; 

- Terrain (femme enceinte, jeune enfant, antécédents du malade …) ; 

- Conditions de vie à domicile notamment la présence de personnes vulnérables au sein 

du foyer ; 

- Présence de vomissements ou de troubles de la conscience au moment de la prise en 

charge.  

3.7 La prévention  

La prévention de la COVID -19 comprend les moyens de protection individuelle, moyens de 

protection de l’environnement, moyen de distanciation physique et la vaccination.  

3.7.1  Moyens de protection individuelle :  

- Distanciation sociale ou physique ; 

- Gestes barrières ; 

- Hygiène des mains (HDM) ; 

- Port de masque grand public. 

3.7.2 Moyens de prévention de l’environnement   

Quant à l’environnement, il est important de nettoyer et de désinfecter fréquemment tous les 

objets et toutes les surfaces qui risquent d’être contaminés, comme les poignées de porte, la 

robinetterie, les cellulaires et les claviers et souris d’ordinateur. Les désinfectants domestiques 
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habituels peuvent être employés ou une combinaison de neuf parts d’eau pour une part d’eau 

de javel. De plus, il est recommandé de minimiser le partage des objets, si possible [31]. 

3.7.3  La Vaccination :  

- Vaccin de Pfizer-BioNTech (BNT162b2) mise à jour le 18 Aout 2022 :il s’agit d’un 

vaccin à ARN, dont 2 doses sont recommandées (la dose dépend de la tranche d’âge) 

et peut avoir comme effet secondaire une myocardite [33]. 

- Vaccin de Moderna (mRNA-1273) mise à jour le 18 Aout 2022 chez toutes personnes 

âgées de 6mois et plus, dont 2 doses sont recommandées (0,5ml /dose) de 4à 8 

semaines d’intervalle [49].   

- Vaccin Covaxin (BBV152) de Bharat Biotech mise à jour le 10juin 2022, indiqué chez 

toutes personnes âgées de 6mois et plus, dont 2 doses sont recommandées (0,5ml 

/dose) de 4à 8 semaines d’intervalle [50]. 

- Vaccin de Sinopharm mise à jour le 10juin 2022 : 2 doses sont recommandées (0,5ml 

/dose) de 3 à 4 semaine d’intervalle entre les 2 doses, les personnes concernées doivent 

avoir 18 ans et plus [51]. 

- Vaccin de Sinovac-Coronavac mise à jour le 10juin 2022 : 2doses sont 

recommandées(0,5ml/dose) à 4 semaines d’intervalle entre les 2 doses ; les personnes 

concernées doivent avoir 18 ans et plus [52]. 

- Vaccin Johnson et Johnson de Janssen (Vaccin Ad26. Cov2-S) mise à jour le 6juin 

2022 une mono-dose est recommandée, et les personnes bénéficiaires doivent avoir 18 

ans et plus [53]. 
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4 METHODOLOGIE 

4.1 Lieu d’étude 

L’étude s’est déroulée au centre hospitalo-universitaire (CHU) du Point G. 

4.2 Type et période d’étude 

Il s’agissait d’une étude analytique à collecte rétrospective des données. Elle s’est étendue du 

27 janvier 2021 au 31 décembre 2022 soit une période de 23 mois et 04 jours. 

4.3 Population d’étude 

Tous les cas suspects de COVID-19 qui ont bénéficies de test PCR et TDR au niveau du Tri du 

CHU du Point G au cours de la période d’étude. 

4.4 Echantillonnage 

Il s’agissait d’un échantillonnage exhaustif qui consistait à recruter l’ensemble des personnes 

ayant bénéficiées de test PCR et TDR au niveau du tri du CHU du Point G allant du 27 Janvier 

2021 au 31 décembre 2022. 

 Critères d’inclusion 

Ont été inclus dans notre étude : 

- Tous les cas suspects de COVID-19 ayant bénéficies de test PCR et TDR au niveau du 

tri du CHU du Point G, dont le dossier médical est accessible et exploitable (qui 

comporte les informations nécessaires pour répondre aux différentes questions posées 

dans la fiche d’enquête). 

 Critères de non-inclusion  

N’ont pas été inclus dans cette étude tous les cas dont les dossiers ne sont pas exploitables. 

4.5 Variables d’étude 

 Sexe : Classification biologique d'une personne (masculin, féminin ou autre). 

 Âge : Nombre d'années écoulées depuis la naissance d'une personne. 

 Statut matrimonial : Situation conjugale d'une personne (célibataire, marié(e), 

divorcé(e), veuf(ve), etc.). 

 Profession : Activité ou métier exercé par une personne. 

 Résidence : Lieu où une personne habite (ville, région, type de logement, etc.) 

 TDR SARS-CoV-2 ARN : Test de diagnostic rapide permettant de détecter la présence 

de matériel génétique (ARN) du virus SARS-CoV-2 dans un échantillon. 

 PCR SARS-CoV-2 (Polymerase Chain Reaction) : Méthode de laboratoire hautement 

sensible utilisée pour détecter et quantifier spécifiquement l'ARN viral du SARS-CoV-

2, confirmant une infection active. 
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4.6 Déroulement de l’étude 

L’enquête s’est déroulée au sein du Tri du CHU du Point G concernant les tests et résultats du 

TDR SARS-CoV-2 (SD Biosensor). Les tests et résultats la PCR SARS-CoV-2 

(Abbott.M2000sp/rt) ont été réalisés au laboratoire du CHU du Point G. Les différents types de 

prélèvements étaient soit Oropharyngé ou Nasopharyngé. Les données ont été recueillies à 

l’aide d’une fiche d’enquête à partir des dossiers médicaux des patients. 

4.6.1 Les prélèvements  

Actuellement, le diagnostic spécifique de COVID-19 est réalisé par une RT-PCR spécifique sur 

un écouvillonnage naso ou bucco-pharyngée. Tout d’abord, il faut suivre les mesures de 

prévention de contamination lorsque des échantillons sont prélevés sur un cas suspect. 

L’examinateur doit porter des gants, un masque respiratoire FFP2/N95, une blouse et des 

lunettes de protection ou une visière protectrice. Le patient doit être coopératif, il doit être assis 

dans une position détendue et confortable pendant le prélèvement de l’échantillon. Informez le 

patient de la gêne potentielle pendant le prélèvement de l’échantillon. 

Le prélèvement nasopharyngé 

Il s'agit du prélèvement de référence, il consiste à introduire l’écouvillon dans la narine jusqu’au 

nasopharynx et récupérer autant de cellules que possible par légère rotation de l’écouvillon. Sur 

ce prélèvement, on peut effectuer une technique de révélation par PCR ou par test antigénique 

rapide. 

Technique  

- Maintenir la tête du patient inclinée en arrière  

- Insérer l’écouvillon dans la narine, et le pousser délicatement le plus loin possible, 

parallèlement au palais (cf. schéma 1)  

- Le laisser en place quelques secondes puis le retirer lentement en lui imprimant un léger 

mouvement rotatif  

- Procéder de même pour l’autre narine avec le même écouvillon  

- L’écouvillon est ensuite plongé dans le milieu de transport (cf. schéma 2)  

- Casser la tige manuellement pour permettre la fermeture étanche du bouchon. 
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Figure 4 : Technique de prélèvement nasopharyngé [54] 

Le prélèvement oropharyngé 

L’écouvillon est introduit par la bouche, jusqu’à l’arrière-gorge (oropharynx). Il peut remplacer 

le prélèvement nasopharyngé lorsqu’il existe des contre-indications (traumatisme ou chirurgie 

nasale récente, maladies hémorragiques). Il est de qualité inférieure et peut être considéré 

comme parfois désagréable (réflexe nauséeux, toux). Sur ce prélèvement, on peut effectuer une 

technique de révélation par PCR ou par test antigénique rapide. 

Technique 

- Insérez l’écouvillon jusqu'au fond du pharynx et aux amygdales 

- Frottez l’écouvillon sur la partie postérieur du pharynx et sur les piliers amygdaliens 

bilatéraux en évitant de toucher aux dents. 

- Déposez immédiatement l’écouvillon dans le tube à essais en suivant les instructions 

qui figurent sur la trousse. 

 

Figure 5 : Zones d’écouvillonnage oropharyngés [55].  
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4.6.2 Acheminement  

Le clinicien doit informer le laboratoire de la suspicion d’infection COVID-19. Les échantillons 

respiratoires sont adressés au laboratoire par un transporteur en utilisant un conditionnement de 

catégorie B (norme UN 3373)/triple emballage (tube – contenant rigide à visser – Biotainer 

rigide UN 3373).  

Ne pas utiliser de pneumatique. 

4.6.3 Procédure du test (TDR SARS-CoV-2) 

Après avoir inséré l’embout à filtre dans le tube contenant l’échantillon, 100L (environ 4 

gouttes) de la solution doivent être déposées dans le puits réservé à l’échantillon de la cassette 

de test. 

 

Figure 6 : Dépôt de l'échantillon dans la cassette test [56]. 

Le résultat du test doit être lu après 15 minutes, en observant l’apparition ou non d’une ou 

plusieurs lignes colorées. L’interprétation n’est plus réalisable après 20 minutes. 

4.7 Saisie et analyse des données 

Les données ont été saisies et analysées sous le logiciel SPSS v26.0.  

Les données sociodémographiques ont été décrites par des tableaux de fréquences et un tableau 

croisé a été généré pour calculer les indicateurs de performance du TDR selon les formules 

suivantes en prenant la RT-PCR comme test de référence « gold standard » permettant de 

distinguer les sujets malades des non malades. 

 Sensibilité :  

𝑆ⅇ =
𝑉𝑃

𝑉𝑃+𝐹𝑁
  Avec VP : Vrai positif, FN : Faux négatif 

 Spécificité : 

𝑠𝑃𝑒 =
𝑉𝑁

𝑉𝑁+𝐹𝑃
 Avec VN : Vrai négatif, FP : Faux positif 

 Valeur prédictive négative 

𝑉𝑃𝑁 =
𝑉𝑁

𝑉𝑁+𝐹𝑁
 Avec VN : Vrai négatif, FN : Faux Négatif 
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 Valeur prédictive positive 

𝑉𝑃𝑃 =
𝑉𝑃

𝑉𝑃+𝐹𝑃
 Avec VP : Vrai positif, FP : Faux positif 

 Efficacité diagnostique 

𝐸𝐷 =
𝑉𝑁+𝑉𝑃

𝑉𝑃+𝐹𝑁+𝑉𝑁+𝐹𝑃
 Avec VN : Vrai négatif, FP : Faux positif,  

                                               VP : Vrai positif, FN : Faux négatif 

4.8 Considérations éthiques 

Dans le cadre de notre étude, nous avons analysé les données des dossiers des malades dans le 

respect des normes de confidentialité. 

- Protection des Données ; 

- Anonymisation : Les données ont été anonymisées pour protéger l'identité des patients. 

Les identifiants personnels ont été supprimés et remplaces par un numéro d’anonymat 

à toutes les fiches d’enquêtes ; 

-  Utilisation des Données : Les données anonymisées ont été utilisées pour la collecte 

des données. 

Ces données pourront faire l’objet de présentations lors des forums et de publications dans des 

revues nationales ou internationales. 

4.8.1 Définitions opérationnelles 

 Sensibilité : Capacité d’un test à identifier correctement les individus malades. 

 Spécificité : Capacité d’un test à identifier correctement les individus non malades. 

 Valeur prédictive positive (VPP) 

Est la probabilité qu’un sujet soit effectivement malade en cas de test positif 

 Valeur prédictive négative ( VPN) 

Est la probabilité qu’ un sujet soit effectivement non malade en cas de test négatif 

 Exactitude diagnostique 

Est la capacité d'un test à identifier correctement les sujets malades et les sujets sans 

maladie. 

 Concordance 

Mesure du degré d’accord entre les résultats d’un test et la réalité ou un test de référence. 
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5 RESULTATS 

Durant la période d’étude, nous avons enregistrés 697 cas de tests TDR et PCR SARS-CoV2 

au CHU du Point. Parmi eux 101 cas de TDR positif et 456 cas de PCR positif soit 

respectivement 14,5% et 65,4% des cas. 

5.1 Caractéristiques socio-démographiques 

Tableau I : répartition des patients selon la tranche d’âge. 

Tranche d’âge (Ans) Effectif Pourcentage (%) 

10 - 28 ans 119 17,0 

29 – 41 ans 172 24,8 

42 – 60 ans 209 30,0 

61 – 79 ans 161 23,0 

≥ 80 ans 36 5,2 

Total 697 100 

La tranche d'âge de 42 – 60 représentait 30% des cas. L’âge moyen était de 47,96 ± 18,397 avec des 

extrêmes de 10 ans et 98 ans. 

 

 

Figure 7 : Répartition des patients selon le sexe. 

Le sexe masculin était représenté dans 50,4% des cas avec un sex ratio de 1,01. 

 

 

 

Féminin Masculin

49,6%

50,4%
Sexe
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Tableau II : répartition des patients selon la fonction. 

Tranche d’âge (Ans) Effectif Pourcentage (%) 

Ménagère 225 32,3 

Ouvrier 125 17,9 

Commerçant 85 12,2 

Sans emploi 61 8,7 

Cultivateur/pécheur 56 8,0 

Etudiant(e) 49 7,0 

Professeur/enseignant 41 5,9 

Médecin/agent de sante 30 4,3 

Comptable 17 2,4 

Entrepreneur 8 1,1 

Total 697 100 

Les ménagères étaient représentées avec 32,3 de l’échantillon.  

5.2 Résultats des tests diagnostiques 

Tableau III : répartition des patients selon les résultats des TDR. 

TDR Covid-19 Effectif Pourcentage (%) 

Positif 101 14,5 

Négatif 596 85,5 

Total 697 100 

Le TDR Covid -19 étaient revenu négatif dans 85,5% des cas. 

 

Tableau IV : répartition des patients selon les résultats de la PCR SARS-CoV-2. 

PCR Covid-19 Effectif Pourcentage (%) 

Positif 456 65,4 

Négatif 241 34,6 

Total 697 100 

La PCR Covid -19 étaient revenu négatif dans 34,6% des cas. 
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5.3 Déterminer la sensibilité et de la spécificité des Tests. 

Tableau V: Tableau à double entrée Tableau à double entrée pour le calcul des indicateurs de 

performance des TDR 

 PCR Positif PCR Négatif Total Chi² 

(P-value)  n % n % n % 

TDR Positif 89 88,1 12 11,9 101 100 
26,8951 

(0,0001) 
TDR Négatif 367 61,6 229 38,4 596 100 

Total 456 65,4 241 34,6 697 100 

La fréquence de positivité du TDR est nettement inférieure à celle de la PCR soit 61,6% de 

faux négativité au TDR. Le vrai négatif du TDR était de 38,4%. 

Sensibilité du TDR SARS-CoV2 = 19,5% 

Spécificité du TDR SARS-CoV2 = 95,0% 

VPP = 88,1% 

VPN = 38,4% 

ED = 45,6%. 

Il existait une différence statistiquement significative entre les résultats de la PCR et des TDR 

avec (p=0,0001). 

 Concordance de Kappa Cohen  

Tableau VI: Concordance de Kappa 

Mesures symétriques 

 
Valeur 

Erreur asymptotique 

standard 
T approximatif 

Signification 

approximative 

Mesure d'accord Kappa 0,108 0,018 5,186 0,000 

N d'observations valides 697    

La concordance de Kappa était égale à 0,108 pour les deux tests avec p-value=0,0001. 
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6 DISCUSSION : 

 L’âge des patients 

Dans notre étude, la tranche d'âge la plus représentée est celle des plus de 42-60 ans, avec une 

moyenne d'âge de 47,96 ans et un écart type de 18,397, allant de 10 à 98 ans dans 43,3% des 

cas. En comparaison, l'étude de Napo réalisée en 2023 montre que la tranche d'âge dominante 

se situe entre 20 et 35 ans, représentant 43,3 % des cas, avec une moyenne d'âge de 27,5 ans 

[57]. Cette différence peut s'expliquer par plusieurs facteurs : d'une part, la taille des 

échantillons, et d'autre part, la diversité des populations étudiées. Notre étude couvre un éventail 

plus large de participants, et sa durée, plus longue, pourrait également avoir influencé les 

résultats. 

 Le sexe 

En ce qui concerne le sexe, nos résultats montrent que les hommes étaient légèrement plus 

représentés, avec 50,4 % des cas et un sexe ratio (H/F) de 1,01.  Dans l’étude d’AMEGATSE 

[58], il y avait un équilibre entre les hommes et les femmes, avec un sexe ratio de 1,03. Il faut 

noter que l’étude de Amégatsé portait sur les PvVIH atteint de COVID 19 et que le VIH étant 

une infection féminisée a contrebalancé la prédominance masculine. Cependant, ces résultats 

diffèrent de ceux de l’étude de Diarra menée au Mali en 2021 [59], où la fréquence de la 

COVID-19 était plus élevée chez les femmes (62,5 %) que chez les hommes (37,5 %), avec un 

ratio de 6 hommes pour 10 femmes. 

Plusieurs raisons peuvent expliquer cette différence. Il est possible que les femmes aient été 

plus exposées dans certaines professions ou activités sociales pendant cette période, ou qu’elles 

aient eu un accès plus important aux tests, en fonction des politiques de dépistage ou des 

campagnes de sensibilisation. De plus, des facteurs sociaux et culturels propres à chaque 

contexte peuvent avoir influencé la répartition des cas selon le sexe. 

 La profession 

Dans notre étude, les ménagères étaient les plus représentées, constituant 32,3 % de 

l'échantillon. De manière similaire, dans l’étude d’Amegatse [58], les ménagères représentaient 

également la profession la plus fréquente avec 39,5 % de la population étudiée. Cette similitude 

peut s’expliquer par le fait que, de manière générale, les femmes au foyer sont plus nombreuses 

dans la population générale au Mali, ce qui reflète la structure sociale du pays. 
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 La sensibilité et la spécificité des TDR 

 La sensibilité 

Dans notre étude, la sensibilité des tests rapides d'orientation diagnostique (TDR) a été évaluée 

à seulement 19,5%, ce qui est nettement inférieur aux résultats rapportés dans la littérature. À 

titre de comparaison, une méta-analyse réalisée par Dinnes et al [20] a révélé des sensibilités 

variantes entre 56 % et 83 %, en fonction du moment du test et de la charge virale des patients. 

Cette faible sensibilité observée dans notre étude peut être attribuée à plusieurs facteurs 

spécifiques. 

 Charge virale faible chez les patients asymptomatiques 

Les TDR montrent des performances réduites pour détecter des charges virales faibles, un 

phénomène fréquent chez les patients asymptomatiques ou en phase tardive de l'infection. 

Comme le soulignent Dinnes et al., la charge virale est un déterminant clé des performances 

des tests rapides, et les sensibilités les plus élevées sont observées lorsque les tests sont réalisés 

en phase symptomatique précoce [20]. 

Des études comme celle de BIOSYNEX® [60] ont rapporté des sensibilités pouvant atteindre 

80 %, mais uniquement dans des contextes spécifiques tels que des charges virales élevées ou 

un prélèvement réalisé peu après l’apparition des symptômes. Cela contraste avec nos données, 

qui incluaient probablement une proportion importante de patients en dehors de cette fenêtre 

optimale. 

 Différences liées aux populations étudiées 

Les études rapportant des sensibilités plus élevées [20,60] se sont souvent concentrées sur des 

patients symptomatiques, tandis que notre étude inclut un échantillon comprenant des patients 

asymptomatiques, rendant les comparaisons moins favorables. 

 La spécificité 

La spécificité de 95 % relevée dans notre étude est conforme aux résultats de la plupart des 

recherches. Krüttgen et al [61] ont rapporté une spécificité de 97,6 % pour les TDR, confirmant 

leur capacité à exclure correctement les cas négatifs et à limiter les faux positifs. Cela reflète 

une caractéristique robuste des TDR, indépendamment des variations de sensibilité. 

Les différences dans les procédures de prélèvement, le type d'échantillon (nasopharyngé, 

salivaire), et la manipulation des tests peuvent affecter leurs performances. Les TDR montrent 

une efficacité optimale dans les premiers jours suivant l’apparition des symptômes, ce qui peut 

expliquer les écarts si les tests ont été réalisés tardivement dans notre étude [62]. 
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Malgré une sensibilité limitée, les TDR conservent leur utilité comme outils complémentaires 

à la RT-PCR, en particulier dans des contextes où une réponse rapide est nécessaire. Cependant, 

leur faible sensibilité chez les patients asymptomatiques limite leur utilité dans les campagnes 

de dépistage de masse. En revanche, leur spécificité élevée garantit qu'ils sont efficaces pour 

réduire le risque de faux positifs [62]. 

 Concordance de Kappa 

La concordance de Kappa (0,108) indique une faible concordance entre les résultats des TDR 

et PCR dans votre étude. En comparaison, une étude menée par Kohmer et al [63] a trouvé un 

Kappa de 0,65 entre ces tests, ce qui montre une concordance modérée. Une faible concordance 

peut être due à la sensibilité limitée des TDR pour les cas faiblement positifs, ce qui entraîne 

une discordance avec les résultats de la PCR, plus sensibles. 

 Plusieurs facteurs expliquant les différences 

- Moment du test : La performance des TDR est fortement influencée par le moment de la 

réalisation du test. Les études montrent que les TDR fonctionnent mieux lorsque la charge 

virale est élevée, généralement au début des symptômes [64,65]. Si le test est réalisé en 

dehors de cette période, la sensibilité chute significativement. 

- La faible sensibilité des TDR observée dans votre étude pourrait être due à un grand nombre 

de patients présentant une faible charge virale, un facteur identifié dans plusieurs études  

- Protocole de test : La qualité du prélèvement influence les résultats des tests. L'étude de 

Fenollar et al. Souligne l'importance d'une collecte correcte des échantillons pour garantir 

la fiabilité des résultats des tests antigéniques [65]. 

Le rôle des tests diagnostiques dans la gestion de la pandémie est fondamental. Un dépistage 

précoce, associé à un isolement immédiat des cas confirmés, constitue la pierre angulaire d'une 

réponse efficace à la COVID-19. De plus, la capacité à identifier rapidement les individus 

infectés est essentielle pour adapter les politiques de santé publique et éviter des surcharges 

dans les systèmes de soins. L'amélioration continue des méthodes de diagnostic, ainsi que 

l'élargissement de leur accessibilité, sont donc des impératifs pour freiner la progression de la 

maladie, protéger les populations vulnérables et préparer une riposte adaptée aux futures vagues 

épidémiques [66]. 
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7 CONCLUSION 

Cette étude souligne l'importance capitale des tests de diagnostic, notamment les tests de 

détection rapide (TDR) et la PCR, dans la stratégie de riposte contre la COVID-19. Le dépistage 

précis et rapide est une arme essentielle pour endiguer la propagation du virus. Nos résultats 

révèlent une sensibilité nettement inférieure des TDR (19 %) par rapport à la PCR (88 %), mais 

une spécificité élevée pour les deux tests, confirmant ainsi l’efficacité des TDR pour le 

diagnostic, et la supériorité de la PCR pour une confirmation diagnostique et le dépistage. Ces 

différences illustrent la complémentarité des deux méthodes : les TDR permettent un diagnostic 

rapide et accessible, alors que la PCR assure une meilleure détection des cas faiblement positifs. 

En définitive, cette étude démontre que la mise en œuvre de stratégies de diagnostic bien 

structurées permet de mieux contrôler la pandémie, en alliant précision et accessibilité des tests. 

Il est donc essentiel de renforcer l'intégration des tests de diagnostic dans les plans d'action 

sanitaires à long terme, non seulement pour contenir la COVID-19, mais aussi pour répondre 

de manière plus efficace aux crises sanitaires futures. 
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8 RECOMMANDATIONS  

Au terme de cette étude, nous formulons les recommandations suivantes : 

 Pour les autorités sanitaires 

  Assurer une large disponibilité des tests diagnostiques, tant dans les milieux urbains 

que ruraux, pour garantir une détection rapide et une gestion efficace des cas. 

  Etablir des algorithmes pour l’utilisation des tests de diagnostic adapté à chaque 

contexte. 

 Assurer la validité des tests. 

  Mettre en place un système de suivi régulier des performances des différents types de 

tests sur le terrain. 

 Aux praticiens hospitaliers 

 Mener des études d’efficacité diagnostiques pour adapter les tests aux différents 

contextes.  

 Continuer une formation sur la gestion des tests pour   garantir une manipulation 

correcte des tests et l’interprétation des résultats, afin de minimiser les erreurs 

diagnostiques. 

 Encourager le dépistage des patients en particulier ceux des groupes à risque  

 A la population 

 Se faire diagnostiquer dès l'apparition de symptômes, ou après exposition à des cas 

positifs, afin de limiter la propagation du virus.  

 Respecter des mesures sanitaires barrières même après le test négatif 

 Se faire vacciner afin de ralentir la propagation du virus. 
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Résumé 

Introduction 

La maladie à coronavirus 2019 (COVID-19) est causée par le coronavirus du syndrome 

respiratoire aigu sévère 2 (SRAS-CoV-2). Pour remédier aux lacunes de la RT-PCR, des tests 

de diagnostic rapide de détection d'antigène (Ag-TDR) ont été rapidement développés. Une 

méta-analyse récente comparant la précision des tests de diagnostic de l'infection par le SRAS-

CoV-2 a montré que la sensibilité globale des TDR était inférieure à celle du test RT-PCR. 

Matériel et méthode 

Il s’agissait d’une étude analytique à collecte rétrospective. Elle s’est étendue du 27 janvier 

2021 au 31 décembre 2022. L’étude concernait tous les cas suspects de Covid-19 ayant 

bénéficiés de test PCR et TDR SRAS-CoV-2 au niveau du Tri du CHU du Point G au cours de 

la période d’étude. 

Résultats  

Nous avons enregistré 697 cas de tests TDR et PCR SARS-CoV2 au CHU du Point. Parmi eux 

101 cas de TDR positif (14,5%) et 456 cas de PCR positive (65,4%). La tranche d'âge de 42 – 

60 représentait 30% des cas. L’âge moyen était de 47,96 ± 18,397 avec des extrêmes de 10 ans 

et 98 ans. Le sexe masculin était représenté dans 50,4% des cas avec un sex ratio de 1,01.  

Le faux négatif du TDR était 61,6% ; Sensibilité de 19,5% ; Spécificité à 95,0% ;VPP à 88,1% 

; VPN à 38,4% et ED = 45,6%. La concordance de Kappa était égale à 0,108 pour les deux tests 

avec p-value=0,0001. 

Conclusion 

Le dépistage précis et rapide est une arme essentielle pour endiguer la propagation du virus. 

Nos résultats révèlent une sensibilité nettement inférieure des TDR (19 %) par rapport à la PCR 

(88 %), mais une spécificité élevée pour les deux tests, confirmant ainsi l’efficacité des TDR 
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pour le diagnostic, et la supériorité de la PCR pour une confirmation diagnostique et le 

dépistage. Ces différences illustrent la complémentarité des deux méthodes. 

 

Abstract 

Introduction 

Coronavirus disease 2019 (COVID-19) is caused by severe acute respiratory syndrome 

coronavirus 2 (SARS-CoV-2). To address the shortcomings of RT-PCR, rapid antigen detection 

diagnostic tests (Ag-RDTs) have been rapidly developed. A recent meta-analysis comparing 

the accuracy of diagnostic tests for SARS-CoV-2 infection showed that the overall sensitivity 

of RDTs was lower than that of the RT-PCR test. 

Material and method 

This was a retrospective analytical study. It ran from 27 january 2021 to 31 december 2022. 

The study involved all suspected cases of Covid-19 who received SARS-CoV-2 PCR and RDT 

testing at the Triage Department of the Point G University Hospital during the study period. 

Results 

We recorded 697 cases of TDR and PCR SARS-CoV2 tests at the CHU du Point. Among them, 

101 cases of positive TDR (14.5%) and 456 cases of positive PCR (65.4%). The age group of 

42 – 60 represented 30% of the cases. The mean age was 47.96 ± 18.397 with extremes of 10 

years and 98 years. The male sex was represented in 50.4% of the cases with a sex ratio of 1.01. 

The false negative of the TDR was 61.6%; Sensitivity of 19.5%; Specificity at 95.0%; PPV at 

88.1%; NPV at 38.4% and ED = 45.6%. Kappa concordance was equal to 0.108 for both tests 

with p-value=0.0001. 

Conclusion 

Accurate and rapid screening is an essential weapon to stem the spread of the virus. Our results 

reveal a significantly lower sensitivity of RDTs (19%) compared to PCR (88%), but a high 

specificity for both tests, thus confirming the effectiveness of RDTs for diagnosis, and the 

superiority of PCR for diagnostic confirmation and screening. These differences illustrate the 

complementarity of the two methods. 

 


